Spis 2 Afs 91/2011 byl spojen se spisem 2 Afs 81/2011 a pod touto spisovou znackou bylo
rozhodnuto takto:
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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr. Miluse
Doskové a soudctt Mgr. Radovana Havelce a JUDr. Vojtécha Simi¢ka v pravni véci Zalobce
Laboshop CR, s. r. 0., se sidlem Brno, Josefska 425/25, zastoupeného Mgr. Petrem Stvarou,
advokatem se sidlem Brno, Dolni louky 7, proti zalovanému Finanénimu reditelstvi v
Brné, se sidlem Brno, nam. Svobody 98/4, v ftizeni o kasalnich stiznostech zalovaného
proti rozsudkim Krajského soudu v Brné ze dne 27. 7. 2011, ¢.j. 31 Af 99/2010 - 106,
¢.j. 31 Af 100/2010 - 100, ¢.5.31 Af101/2010 - 100, ¢.5.31 Af 102/2010- 100, ¢. .
31 Af103/2010 - 100, ¢.j. 31 Af 104/2010 - 100 a ze dne 4. 8. 2011, ¢. . 31 Af 105/2010 -

100, ¢.j.31 Af106/2010-100, ¢.j.31 Af107/2010 - 100,  ¢.j.31 Af 108/2010 - 100,
.j. 31 Af 109/2010 - 100, ¢.j. 31 Af 110/2010 - 100, ¢.j. 31 Af 111/2010 - 100,
.j-31 Af 112/2010 - 100, ¢.j. 31 Af 113/2010 - 100, ¢.j. 31 Af 114/2010 - 100,
.j-31 Af 115/2010 - 100,
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takto:
L Kasacni stiznosti se zamitaji.
II. Zalovany nema pravo na nahradu nakladi fizeni o kasalnich stiznostech.
II. Zalovany je povinen zaplatit zalobci naklady fizeni o kasaénich stiznostech

v Castce 2880 K¢ k rukam jeho zastupce Mgr. Petra Sivary, a to do patnacti dnt
od pravni moci tohoto rozhodnuti.

Oddtvodnéni:



12825/10-1300-704581,
12828/10-1300-704581,
12831/10-1300-704581,

Rozhodnutimi Zalovaného ze dne 8. 9. 2010,
J 12826/10-1300-704581, . 12827/10-1300-704581,
.j. 12829/10-1300-704581, j. 12830/10-1300-704581,
j. 12832/10-1300-704581, j. 12833/10-1300-704581, 12834/10-1300-704581,
j. 12835/10-1300-704581, j. 12836/10-1300-704581, . 12837/10-1300-704581,
j. 12838/10-1300-704581, j. 12845/10-1300-704581, ¢. j. 12846/10-1300-704581
a ¢.j. 12847/10-1300-704581, byla dle ust. § 50 odst. 5 zakona ¢. 337/1992 Sb., o spravé dani
a poplatkd, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,danovy rad“) zamitnuta odvolani
zalobce proti dodatecv:n}'fm platebnim  vymérum ze dne 24. 2. 2010, (V:. ]
56325/10/288912704137, ¢ J 53833/10/288912704137, ¢ ] 53856/10/288912704137, ¢. .
55421/10/288912704137 C.j. 56398/10/288912704137, ¢. j. 57308/10/288912704137, ze
dne 25. 2. 2010, ¢.j.54503/10/288912704137, ¢. ] 55244/10/288912704137, ¢. j.
55321/10/288912704137, (\f J 55370/10/288912704137, ¢. j. 55396/10/288912704137, ¢. .
55505/10/288912704137 C. . 55525/10/288912704137, ¢. j. 55452/10/288912704137, a ze
dne 26. 2. 2010, ¢.j.56266/10/288912704137, ¢. j. 56288/10/288912704137, ¢. .
56326/10/288912704137, na dan z pridané hodnoty, vydanym Finan¢nim uradem Brno I
(dale jen ,spravce dané®). Témito rozhodnutimi doméftil spravece dané zalobei podle
pomucek dan z pridané hodnoty (dale jen ,DPH®) za zdanovaci obdobi leden az prosinec
2007, duben az cCerven 2008 a srpen az zari 2008 (celkem 17 zdanovacich obdobi) a
vyrozumél zalobce o vzniku povinnosti uhradit penale z castky dodateéné vymeérené dané.
Proti rozhodnutim zalovaného podal Zalobce ke Krajskému soudu v Brné spravni zaloby.
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Krajsky soud v oduvodnéni svych rozsudkt uvedl, ze dle zaloby se zalobce zabyval
nakupem a naslednym prodejem vyrobku (cca 5000 polozek) vyuzivanych stomatology
a stomatologickymi laboratofemi, a to jako soudast koncernu Laboshop, ktery tyto
¢innosti realizoval vramci Evropského hospodarského prostoru; jeho vyhradnim
dodavatelem byla némecka spoleénost DT & Shop GmbH. Zalobce uplatiioval po celou
dobu své cinnosti (od r. 2005) snizenou sazbu DPH pti prodeji zdravotnickych vyrobku.
V Cervnu 2006 byla u zalobce provedena danova kontrola; ukondena byla bez zjisténi
jakychkoli pochybeni na strané zalobce. Nasledné, v roce 2009, byla u zalobce zahajena
dalsi datiova kontrola, na jina zdariovaci obdobi, ktera skondila se zcela opaénym zavérem.
Zalobce v jejim ramci predloZil spravei dané viechny vystavené faktury, véetné jejich
seznamu, ten vsak ktémto dikaznim prostfedkim nepftihlizel a dan vymétil podle
pomticek. Zalobce proti tomu namital, Ye sprivce dané mél k dispozici vydané dariové
doklady a mohl si tak ovéfit spravnost uplatnéné sazby DPH jejich porovnanim s katalogy
zbozi s detailnim popisem a vyobrazenim produktd. Spravce dané nicméné pozadoval dalsi
listiny, jako smlouvy, nebo vypisy z bankovnich G¢td, ze kterych dle Zalobce nelze o zbozi
zjistit 7adné relevantni informace. Zalobce tvrdil, e pro posouzeni, zda sejedni o
zdravotnicky prostiedek (zatizeny snizenou sazbu DPH), je relevantni téz Gcel pouziti
vyrobku.

Zalovany naopak uvedl, Ze spravce dané zah4jil u zalobce datiovou kontrolu, nebot

zjistil nedostatky v jednotlivych kontrolovanych obdobich. Kontrola byla zamétena na
vV ’ 4 4 /4 4 / / o v 4 . /

uplatnovani spravné sazby DPH u prodavanych vyrobktu, wurCenych zejména

stomatologickym laboratofim a ordinacim. Spravce dané opakované vyzval zalobce

k predlozeni dtkaznich prostredk k prokazani skutelnosti odtvodrujicich pouzivani



snizené sazby dané, zejména veskerych danovych dokladd vstupujicich do ptiznani
k DPH, evidenci dle § 100 zakona ¢. 235/2004 Sb., zakon o dani z pfidané hodnoty, ve
znéni uéinném pro projednavanou véc, dale jen ,zakon o DPH* a GCetnictvi. Zalobce
’ v v ’ ,oey . , < v Ve e
na tyto vyzvy reagoval predlozenim faktur (2 ,patndctikilové bedny®), vletné jejich
seznamu, a tomu odpovidajicich katalogli k posouzeni, zda zbozi, které bylo dodano
zakaznikim, je zdravotnickym prosttedkem ¢i nikoli. Spravce dané vychazel pii kontrole
spravnosti uplatnované sazby DPH z ust. § 47 odst. 1 az 3 zakona o DPH s odkazem na
ptilohu ¢. 1, dle kterého lze snizenou sazbu uplatnit na zdravotnicke prostredky, které jsou
definovany zvlastnimi pravonimi predpisy, zejména zakonem ¢. 123/2000 Sb., o
zdravotnickych prostredcich, ve znéni G¢inném pro projednavanou véc (dale jen ,zakon o
zdravotnickych prostredcich®), natizenim vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na zdravotnické prostredky, ve znéni G¢inném pro projednavanou
véc, (dale jen ,narizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.“) a téz evropskou smérnici ¢.
93/42/EHS, o zdravotnickych prostredcich. Na zakladé vyse uvedenych predpisa
v o4 o / Vv 4 *VVv/ 4 / /v 4
povazoval za rozhodujici dikaz pro Gcely stanoveni nizsi sazby DPH pisemné prohlaseni
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vyrobce o shodé s technickymi pozadavky stanovenymi zvlastnimi pravnimi predpisy (dale
jen ,prohlaseni o shodé®), za podminky, ze jsou splnéna 1 ostatni kriteria. Zalobce tim ze
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toto prohlasent, ve kterém je jednoznacné deklarovano vyrobcem, ze se jedna o
zdravotnicky prostredek, nepredlozil, nesplnil dikazni povinnost a neprokazal, ze
snizenou sazbu dané uplatnoval v souladu s pravnimi predpisy. Protoze zalobce spravci
dané nepredlozil dostatek dtkaznich prosttedkt o spravnosti zafazeni zbozi do
/ v / M M / v o v 4 v v i
zvyhodnéné kategorie zdravotnickych prostfedkl, nemél spravce dané moznost stanovit
dan dokazovanim a pfistoupil k jejimu stanoveni podle pomucek. Vychazel pritom
z vlastnich poznatkl zjisténych u zalobce ze zdanovacich obdobi, které byly predmétem
predeslé danové kontroly.

Krajsky soud tedy konstatoval, ze tézistém sporu mezi zalobcem a zalovanym je
otazka, zda byl spravce dané opravnén domérit dan podle pomucek, tedy zda pti absenci
prohlasent o shodé, které deklaruje vyrobek za zdravotnicky prostredek, lze
dokazovanim zjistit, zda se o zdravotnicky prostredek jedna a je tak na néj mozné uplatnit
snizenou sazbu DPH. To za situace, kdy zalobce predlozil veskeré faktury za prislusna
zdanovaci obdobi spolu s jejich seznamem a spravce dané mél k dispozici rovnéz katalog
zbozi s popisem a vyobrazenim jednotlivych produkta.

Krajsky soud se nejprve zabyval definici zdravotnického prosttedku, jak jej definuje
zakon o zdravotnickych prostiedcich v ustanoveni § 2 odst. 1. Uvedl dale, ze v § 4 jsou
, .. v, s , v /
stanoveny podminky pro jejich pouzivani. Dle odst. 1 pism. a) posledné citovaného
ustanoveni plati, ze pouzivat k uréenému Gclelu pouziti pti poskytovani zdravotni péce lze
zdravotnicky prostfedek, u néhoz byla stanovenym zplsobem posouzena shoda jeho
vlastnosti s technickymi pozadavky stanovenymi zvlaStnimi pravnimi predpisy s
prihlédnutim k urcenému tulelu pouziti, aktery je oznalen stanovenym zpusobem;
/ v / ’ 4 4 4 Vv 4 v
vyrobce nebo zplnomocnény zastupce o tom musi vydat pisemné prohlaseni o shodé. V §
4 natizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické
prostredky, se uvadi, ze zakladni pozadavky na zdravotnické prostredky se povazuji za
v /e ‘v . . / v v . ’
splnéné, jestlize je zdravotnicky prostredek v souladu s pozadavky harmonizovanych
norem, které se k tomuto prostredku vztahuji, s pfihlédnutim k Géelu pouziti. Na trh nebo
do provozu muze byt zdravotnicky prostredek uveden, jestlize u néj byla posouzena shoda,



je opatten (s vyjimkou zakazkového zdravotnického prostredku azdravotnického
prostredku uréeného ke klinickym zkouskam) oznacenim CE, spliuje dal$i pozadavky
uvedené vodst. 1 a vyrobce, nebo zplnomocnény zastupce, vydal o tom pisemné
prohlaseni. Dle nazoru krajského soudu tak z pravni Gpravy vyplyva, ze v Evropské unii
lze uvést na trh pouze takovy zdravotnicky prosttedek, u kterého byla stanovenym
zpusobem posouzena shoda. Vysledkem tohoto posouzeni je zjisténi, ze zdravotnicky
vyrobek vyhovuje zakladnim pozadavkim. Pfed uvedenim na trh musi tedy vyrobce
provést posouzeni shody a je povinen dodrzet pravni predpis, ktery vymezuje pozadavky
na zdravotnické prostredky, teprve poté muze (vyrobce nebo distributor) zasobovat
ptislusna zdravotnicka zafizeni. Krajsky soud tedy uznal, ze dikazem, ze predmétny
vyrobek ma schvalené vlastnosti pozadované v Evropské unii, je nepochybné prohlaseni o
shodé; zaroven vsak uvedl, ze jde pouze o formalni prohlaseni, které je ve vztahu k aplikaci
danovych predpist jen jednim, nikoliv vSak jedinym, z dikazd osvédéujicich spravnost
zarazeni zbozi do kategorie zdravotnickych prostredka.

Ze spravniho spisu krajsky soud zjistil, ze spravce dané disponoval dikaznimi
v v v / M \4 i / v i 4 v 4 i
prostredky predlozenymi zalobcem, nicméné ani zprava o danové kontrole, ani
oduvodnéni rozhodnuti zalovaného na zadném misté nezmiruje, ze by byly spravcem dané
zohlednény ¢i hodnoceny. Soudu nebylo ztejmé, proc spravce dané dovodil, ze zalobce
nesplnil svou dukazni povinnost  a nedokazal tak vyvratit pochybnosti o zafazeni zbozi
do kategorie zdravotnickych prostfedkt, pro¢ zalobcem predlozené doklady nebyly
hodnoceny, ani ktery ztéchto dokladi neprokazoval spravnost zalobcovych tvrzeni.
Argumentace zalobce pritom naznaCuje, ze sjinym zbozim nez se zdravotnickymi
prostredky neobchodoval; jeho odbérateli byly vyhradné stomatologické laboratore, nebo
poskytovatelée zdravotnické péce. Financni organy pritom svij nazor, ze se nejednalo o
zdanitelna plnéni ve snizené sazbé DPH, blize nezdivodnily, s vyjimkou poukazu na
’, - v 7 o / . L] v ’ .
Udajné nesplnéni dukazni povinnosti zalobcem. S ohledem na to, ze zakon preferuje
stanoveni danoveé povinnosti dokazovanim a nastavuje jasné podminky, kdy je mozno dan
domérit za pomoci pomucek, krajsky soud zhodnotil, ze zpusob, jakym bylo nakladano
s dukazy, dava zalobci zapravdu v tom, ze v fizeni nebylo postupovano korektnim
zpusobem. Spravce dané nemeél rezignovat na tvrzeni predestrené zalobcem a mél v fizeni
prihlizet ke vsemu, co v ném vyslo najevo. Dle krajského soudu nelze pri identifikaci
konkrétnich skuteCnosti dospét k tak jednoznaénému zavéru, tedy ze zalobce ve vSech
v/ 4 v v 4 v 4 /. o v / *VVv/ vV 4
pripadech neprokazal uskute¢néni plnéni u vyrobku zarazenych do nizsi danové
sazby. Soud poukazal i na nahlou zménu rozhodovaci praxe spravce dané, ktery jiz v
minulosti u zalobce provadél datiovou kontrolu za jina zdatiovaci obdobi a ukondil ji zcela
bez vyhrad. Darlovy subjekt, védom si téchto vysledkd, tak postupoval i nadale stejnym
o 4 ’ v / Ve . ’ v M o 4
zpusobem. Nahla zména v rozhodovaci Cinnosti spravee dané proto vzbuzuje dtvodné
M 4 v v Ve 'V o v M ’ M . 4 v/ Ve v v 4
pochybnosti; nadto neni presvédcivé odavodnéna, jedna-li o stejné zbozi pti nezménéné
pravni Gprave.

Proti rozsudkim krajského soudu podal Zalovany (dale jen ,stézovatel“) obsahové
. 4 V4 7V 4 N4 o /4 4
stejné kasacni stiznost, odvolavajici se na duvody uvedené v § 103 odst. 1 pism. a) a d)
soudniho fadu spravntho (dale jen ,s. f. s.“). Namitd tedy nezakonnost spocivajici
4 4 4 4 4 4 . / Vv 4 N4 v/ 4 4
v nespravném posouzeni pravni otazky krajskym soudem v predchazejicich rizenich, a dale
to, ze jsou rozsudky krajského soudu neptrezkoumatelné pro nesrozumitelnost.



Stézovatel nejprve navrhl spojeni véci k spole¢nému rizeni a zadal téz o odkladny
Ucinek kasaénich stiznosti, ktery vsak zadnym zptisobem neodtvodnil.

Ve véci samé je, dle stézovatele, zasadni otazkou posouzeni, jaky vyznam
4 M /v 7/ v /. M \4 Ve / / v
ma (ne)existence probldseni o shodé pro Gvahu, zda je mozno néjaky vyrobek povazovat
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za zdravotnicky prostredek, ¢i nikoliv. Jde tedy o posouzeni, zda je toto prohlaseni
nezbytnou podminkou pro uznani vyrobku za zdravotnicky prostedek, nebo zda lze tuto
charakteristiku dovodit 1 z jinych skutecnosti. Stézovatel ma, na rozdil od krajského soudu,
za to, ze v kontextu krajskym soudem popsané pravni Upravy je nutné povazovat
prohlaseni o shodé za podstatnou (ne-li jedinou) podminku, aby mohl byt uréity vyrobek
v /4 i / v Vv 4 4 v v 4 v
povazovan za zdravotnicky prostredek. Stézovatel nesouhlasi s tim, ze by mél spravce dané
suplovat proces posouzeni shody vlastnosti vyrobku s pozadavky pravnich predpist.
Kompetence spravce dané jsou upraveny zakonem ¢&. 531/1990 Sb., o Gzemnich finanénich
4 v 4 Vev/ v * o / / 4 v v / 4
organech, ve znéni pozdéjsich predpisa, z kterého nevyplyva, ze by mél byt nadan
v v 4 / VvV / 4 M 4 v M
predmétnou kompetenci. Pouze vyrobce (povéfeny zastupce) je opravnén posoudit shodu
vyrobku s pozadavky pravnich predpist, a to pred uvedenim vyrobku na trh. Stézovatel
tedy nesouhlasi s nazorem soudu, ze formalizovany vystup procesu posuzovani shody, jimz
M /v 4 / vV / 4 v oV / .. / o
je prohlaseni vyrobce (povéreného zastupce) o shodé, muze byt nahrazen jinym zptsobem,
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tedy jinymi dikaznimi prosttredky, v prubéhu danového fizeni. Stézovatel neni opravnén
nahrazovat tento proces tim spise poté, co byly vyrobky, deklarované jako zdravotnické
prostredky, na trhu jiz nabizeny a prodavany. Ma dale za to, ze dikazni bfemeno zde nesl
vyhradné danovy subjekt, ktery mél prokazat, ze veskeré vyrobky, na néz uplatnil
snizenou sazbu DPH, byly zdravotnickymi prostfedky, a to pravé pisemnym prohlasenim
vyrobce o shodé. Pokud takové prohlaseni existuje, bylo v moznostech danového subjektu
.. ’ Ve ’ /v / . . . /N
si je od vyrobce opatrit. Pokud takové prohlaseni neexistuje, nelze je procesem dokazovani
nahradit jinymi dikaznimi prostredky. Neexistuje-li prohlaseni o shodé, nelze vibec
uvazovat o tom, ze by se mohlo jednat o zdravotnicky prostedek, a to ani pro danové
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Ucely. Spravce dané nejen ze neni opravnén provadét takto zameérené dokazovani (g.
nahrazovat posouzeni shody), ale takové dokazovani nelze, s ohledem na pravni Gpravu,
4 v 4 4 v 4 4 4 / Vv 4
provadét az nasledné, tedy nahradou za proces posuzovani shody vyrobcem pred uvedenim
vyrobku na trh. Stézovatel tedy konstatuje, ze pisemné prohlaseni vyrobce o shodé nelze
nahradit provedenim jinych dikaznich prostfedkd a proto je nespravny i nazor soudu, ze
v 4 v 4 v v/ 4 4 4 4 v o
mél spravce dané provadét dalsi dokazovani namisto stanoveni dané podle pomucek.

Druhou namitkou stézovatele je nepfezkoumatelnost rozsudkt, kdy krajsky soud
Vo /4 Ve 4 VvV v o o v/ v/ 4 v
na strané jedné zrusil rozhodnuti stézovatele a véci mu vratil k dalsimu fizeni, na strané
druhé vSak v odivodnénich konstatoval, Ze mél stézovatel zjistit v postupu
prvostupniového spravce dané nedostatky, zkterych mél vyvodit procesni duasledky
v/ /) /7 v 4 ’ 4 . / 4 /__V A vV Vv
spocCivajici ve zruseni odvolanimi napadenych rozhodnuti. Tyto zavéry povazuje stézovatel
za zmateCné a nesrozumitelné. Jak vyplyva z konstantni judikatury, zru$enim rozhodnuti
4 v 4 v/ R 4 v Vv v . 4 v/ 4
spravce dané v odvolacim fizeni je zalozena prekazka véci rozhodnuté, tzn., v fizeni nelze
dale pokracovat. Rozsudky jsou tak neprezkoumatelné z divodu nesrozumitelnosti, nebot
stézovateli prikazuji jednak provést dal$i dokazovani, na strané druhé vsak konstatuji, ze
rozhodnuti spravce dané méla byt zrusena. S ohledem na tyto rozporné zavéry je stézovatel
fakticky nemuze splnit.



Zalobce ve svych vyjadfenich k podanym kasa¢nim stiznostem uvadi, ze povazuje
rozhodnuti krajského soudu za zcela souladna spravnimi predpisy 1 judikaturou
Nejvyssitho spravniho soudu; odavodnéni rozsudkt je logické a srozumitelné. Proto

M M vv/ 4 4 v 7 A% .. o 4 4
navrhuje, aby Nejvyssi spravni soud kasacni stiznosti jako nedtvodné zamitl.

Nejvyssi spravni soud prezkoumal napadené rozsudky v rozsahu podanych
kasacnich stiznosti (§ 109 odst. 3, véta pred stfednikem s. f. s.) a zdavodd v nich
uvedenych (§ 109 odst. 4, véta pred stfednikem s. f. s.). Ve véci ptitom rozhodl bez
narizeni jednani za podminek vyplyvajicich z ustanoveni § 109 odst. 2, véty prvnis. . s.

Kasacni stiznosti nejsou dtvodné.

Nejprve je tfeba zminit, Ze prvnimu z procesnich navrha spojenych s kasa¢ni
stiznosti Nejvys$i spravni soud vyhovél, kdyz usnesenim ze dne 4. 1. 2012, ¢. j. 2 Afs
81/2011 - 134, fizeni o jednotlivych kasacnich stiznostech spojil s tim, ze spolecné fizeni
bude nadale vedeno pod sp. zn. 2 Afs 81/2011. Pokud jde o druhy procesni navrh,
kterym se stézovatel domahal priznani odkladného uéinku kasaénim stiznostem, o ném
samostatné rozhodovano nebylo, nebot ve véci samé je rozhodovano bez prodleni.

Z uplatnénych  kasacnich namitek je nutné posoudit nejprve namitku
neprezkoumatelnosti napadenych rozsudka, nebot pouze prezkoumatelné rozhodnuti
je zpravidla zpusobilé byt predmétem hodnoceni z hlediska tvrzenych nezakonnosti a vad
fizeni (srov. napfiklad rozsudek Nejvyssitho spravniho soudu ze dne 28. 8. 2009,
¢.J.2 Azs 47/2009 - 71; vSechna citovana rozhodnuti zdejstho soudu jsou dostupna
z www.nssoud.cz). Stézovatel spatfuje neprezkoumatelnost rozsudku krajského soudu
v jeho nesrozumitelnosti. Za rozhodnuti trpici timto deficitem je konstantni judikaturou
zdejsiho soudu povazovano ,takové rozhodnuti soudu, z jehoZ vyroku nelze zjistit, jak vlastné
soud ve véci rozhodl, tj. zda Zalobu zamitl, odmitl nebo ji vyhovél, pripadné jehoZ vyrok je
vnitné rozporny. Pod tento pojem spadaji i pripady, kdy nelze rozeznat, co je vyrok a co
odivodnéni, kdo jsou iicastnici ¥izeni a kdo byl rozhodnutim zavazan“ (rozsudek ze dne 4. 12.
2003, ¢. j. 2 Ads 58/2003 - 75, publikovany pod ¢. 133/2004 Sb. NSS). Stézovatel tvrdi, Ze si
soud protifeci, uklada-li mu na jedné strané povinnost doplnit skutkova zjisténi, na strané
druhé ale konstatuje, ze mél stézovatel tyto nedostatky v postupu prvostupniového spravce
dané zjistit, reagovat na né a jeho rozhodnuti zrusit. Je pravdou, ze z judikatury Nejvyssiho
spravniho soudu (srov. usneseni rozsifeného senatu ze dne 14. 4. 2009, ¢. j. 8 Afs 76/2007 -
48) skuteéné vyplyva, ze zruSenim prvostupriového rozhodnuti v odvolacim tizeni by
odvolaci organ zalozil prekazku véci rozhodnuté a v fizeni by dale nebylo mozné
pokradovat. Nelze taktéz popfit, ze krajsky soud skutecné konstatoval, Ze pro zasadni
procesni nedostatky (absence fadné vedeného dokazovani, nevyporadani dikaznich
prostredkt predlozenych zalobcem, neujasnéna existence podminek prechodu na dariové
pomtcky) mél stézovatel prvostupriové dodateéné platebni vyméry zrusit. Stricto sensu zde
tedy skuteéné stézovatelem namitany rozpor existuje, Nejvyssi spravni soud jej vsak
nepovazuje za natolik zavazny, aby mohl vyvolat disledky tvrzené stézovatelem
(nesrozumitelnost rozhodnuti). Spravni organ (stézovatel) je v dalsim tizeni vazan prdvnim
nazorem soudu, vyslovenym v odivodnéni zrusujictho rozsudku (§ 78 odst. 5 s. f. s.).
Pravnim ndzorem je ovsem (vzdor praxi, ktera tento pojem casto vyklada neptipustné
extenzivné) nazor na vyklad hmotného ¢i procesniho prava. Jakékoli pokyny, jako je
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oznaceni dukazu, které by mély byt provedeny, ¢i uvedeni dalstho procesniho postupu
apod., obvykle ze své podstaty prekracuji vysloveni pravnibo ndzoru, coby interpretaci
prava v kontextu konkrétni posuzované véci, a nemohou tak mit jinou povahu, nez jen
M 4 4 v 4 S v 4 v/ Ve M 4 o
jako nezavazna doporuceni. Soud ma jisté pravo naptiklad naznalit, jaké dukazy by pro
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zjisténi skutkového stavu véci povazoval za vhodné; dosdhne-li vsak spravni organ
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pozadovaného cile jinym zpusobem (provedenim jinych dukazl), neptjde jisté o
nerespektovani pravniho nazoru soudu, s dusledky s tim spojenymi. V nyni posuzované
véci krajsky soud svlj pravni nazor jasné vyslovil, a to jak v otazce pravni povahy
probliseni o shodé a jeho vyznamu v procesu dokazovani, tak i v otazce nedodrzeni
v o 4 v i 4 M v 4 v/ 4 v/ 4 M
pozadavka procesniho predpisu v ramci predchoziho fizeni. Pouze touto ¢asti rozsudku je
stézovatel v dalsim fizeni obligatorné vazan. Pokud dal$i Gvahy a nazory soudu,
prekracujici zavaznou interpretaci prava, vykazuji uréity rozpor (o ¢emz v posuzovaném
ptipadé neni sporu), muze mit tento deficit jisté pro spravni organ do jisté miry matouci
vliv, z povahy véci jej v$ak nezavazuje a nemuze tedy vyvolat natolik fatalni dasledek, jako
je neprezkoumatelnost rozhodnuti pro jeho nesrozumitelnost. Kasa¢ni soud je ostatné
opravnén korigovat pravni nazor krajského soudu, pokud jeho odivodnéni jinak
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v podstatné mife obstoji (srov. usneseni rozsifeného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze
dne 14. 4. 2009, ¢. j. 8 Afs 15/2007 - 75) - tim spise pak muze korigovat i ty dasti
oduvodnéni, které nejsou pro spravni organ obligatorné zavazné. V tomto sméru lze tedy
konstatovat, ze nazor krajskeho soudu, ze nedostatky pti zjistovani skutkového stavu véci
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mély byt stézovatelem odstranény prostrednictvim odklizeni prvostupnovych rozhodnuti,
je nespravny, nebot vytlené nedostatky musi byt vytizeny na urovni odvolaciho fizeni.

Vzhledem k tomu, ze zdejsi soud shledal napadené rozsudky prezkoumatelnymi,
mohl pristoupit k posouzeni spravnosti pravaiho nazoru vysloveného krajskym soudem.

Ze spisoveho materialu plyne, ze zalobce uplatnil snizenou sazbu DPH na jim
prodavané vyrobky dle ust. § 47 odst. 1 az 3 zakona o DPH, s odkazem na ptilohu ¢. 1, jez
jl umoznuje pouzit, mimo jiné, u zdravotnickych prostredku. Priznani dané s uplatnénim
snizené sazby vyvolalo pochybnosti u spravce dané, ktery pozadoval prokazani pravdivosti
této deklarace, tedy toho, ze se skutecné jednalo o zbozi zaraditelné pod definici
zdravotnického prostredku. Spravce dané po uskutecnéné danové kontrole neshledal
dtikazni prostredky poskytnuté mu zalobcem za dostate¢né, nebot Zalobce nedolozil pro
jednotlivé produkty téz probliseni o shodé. Dle spravce dané bylo pravé toto prohlaseni
zasadnim, ne-li jedinym, dikazem, na zakladé kterého bylo mozné ovéfit, zda se o
zdravotnické prostfedky skuteéné jednalo. Proto, v disledku absence probliseni o shodé u
deklarovaného zbozi, pfistoupil k vyméteni dané podle pomicek.

Jadrem celé véci, jak plyne i z kasalnich namitek, je posouzeni charakteru
pisemného probliseni o shodé a jeho relevance pro posouzeni otazky, zda lze urcity vyrobek
v . / v ve . . o1 V:_/ ¢ . . /
povazovat za zdravotnicky prostredek ¢i nikoliv; dulezité je posoudit, zda 1ze zdravotnicky
prostredek takto klasifikovat 1 na zakladé jinych skutelnosti. Pravé uréeni povahy
probldseni o shodé je zasadni pro posouzeni opravnénosti postupu spravce dané, ktery
v disledku jeho absence pfistoupil k vymeéteni dané podle pomtcek.



Pro zodpovézeni této zasadni otazky je nutné nejprve ozfejmit, co se chape pod
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pojmem zdravotnicky prostredek, co presné vyjadiuje spravcem dané vyzadované problasent
0 shodé a co znamena, nese-li vyrobek oznaceni CE (Communité Européen).

Co se rozumi zdravotnickym prostredkem lze vycist z definice tohoto pojmu v § 2
zakona o zdravotnickych prostredcich, ktery jej v rozhodné dobé definoval v odst. 1
jako ndstroj, pristroj, pomiicku, zarizeni, materidl nebo jiny predmét anebo vyrobek pouZivany
samostatné nebo v kombinaci, véetné potrebného programového vybaveni, ktery je vyrobcem
nebo dovozcem wuréen pro pouZiti u clovéka pro scely stanovené pod pism. a) - d), a ktery
nedosabuje své hlavni zamyslené funkce v lidském organismu nebo na jeho povrchu
farmakologickym nebo imunologickym scinkem nebo ovlivnénim metabolismu, jehoZ funkce
vsak miize byt takovymi ticinky podporena; jsou za néj povazovany rovnéz dalsi vyrobky
specifikované v odst. 2 citovaného ustanoveni a pfislusenstvi takovychto vyrobkda, jez je
urceno vyrobcem specificky k pouziti spoleéné se zdravotnickym prostredkem tak, aby
umoznily jeho pouziti v souladu s urenym alelem (odst. 3).

Procesem posuzovini shody se obecné (viz § 12 a nasl. zakona ¢&. 22/1997 Sb., o
technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni 4¢inném pro projednavanou véc, dale jen
’ . / v / / « ’ e/ v
»zakon o technickych pozadavcich na vyrobky“) rozumi postup, jimz se
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zjistuje, zda vyrobek splnuje technické a bezpednostni podminky predepsané prislusnymi
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evropskymi smérnicemi (provedenymi v pfislusnych natizenich vlady CR).

Probldseni o shodé je dokument, ve kterém vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce v ramci Evropského hospodafského prostoru (EEA) prohlasuje, ze vyrobek
splnyje vsechny zakladni pozadavky pravnich predpist platnych pro konkrétni vyrobek.

Oznaceni CE, umisténé na vyrobku, je prohlasenim odpovédné osoby (vyrobce),
ze vyrobek spliuje veskeré nalezitosti zakladnich pozadavki vsech pravnich predpisg,
které se na dany vyrobek vztahuji, a téz prohlasenim, ze byly provedeny veskeré postupy
posuzovani shody dle platné legislativy (§ 13 odst. 3 zakona o technickych pozadavcich na
vyrobky).

Jiz zmiriovany zakon o technickych pozadavcich na vyrobky (ktery dopada
1 na zdravotnické prostiedky, coby vyrobky, které by mobly ve zvysené mive obrozit zdravi
osob), je v oblasti zdravotnickych prostfedk konkretizovan natizenim vlady ¢&. 336/2004
Sb., které v § 4 stanovi, ze na trh, pfipadné do provozu, mize byt stanoveny vyrobek
(mezi které fadi téz zdravotnické prosttedky) uveden, pouze spliuje-li technické
pozadavky stanovené pravnimi predpisy, byla u ného stanovenym zpusobem posouzena
shoda jeho vlastnosti s témito zakladnimi pozadavky a vysledkem posouzeni bylo zjisténi,
ze zdravotnicky prostredek zakladnim pozadavkim vyhovuje, je dile opatfen, s vyjimkou
zakazkového zdravotnického prostredku a zdravotnického prostredku uréeného ke
klinickym zkouskam, oznacenim CE, vyrobce (zplnomocnény zastupce) o tom vydal
pisemné prohlaseni o shodé a byly k nému pfilozeny informace o jeho pouziti (navod
v Ceském jazyce).

Technické pozadavky, jejichz splnéni je predpokladem minimalni dostate¢né
bezpeénosti vyrobku za predpokladu jeho obvyklého a rozumné predvidatelného uzit,



jsou definovany ve smérnicich vztahujicich se k dané oblasti vyrobki a maji byt
implementovany do vnitrostatnich predpist clenskych statt EU, zejména cestou narizeni
vlady. Jde o vyraz takzvaného ,Nového pristupu®, ktery v EU zavedl sjednocovani
pozadavkd pro jednotlivé druhy vyrobkd, a téz jednotného systému posuzovani shody
(tzv. ,Globdlnibo pristupu®). Z publikace Evropské komise ,,Guide to the implementation of
directives based on the New Approach and the Global Approach” (dostupné
z www.ec.europa.eu), vydané k ozfejméni téchto pfistupl, se podava, ze ,novy pristup
smérnic nepredpoklddd, Ze by mél distributor prevzit povinnosti vyrobce. Proto na ném nemiize
byt poZadovino ani, aby udélal a poskytl kopii probldaseni o shodé nebo technické dokumentace.
Md ale povinnost prokdzat ndrodnimu dozor&mu orgénu (v CR Statni Gstav pro kontrolu
16¢1v), Ze pracoval s ndleZitou péci a zajistil, Ze vyrobce, nebo jeho zplnomocnény zastupce v EU
nebo jind osoba, ktera mu vyrobek poskytla, provedla vsechna nutnd opatveni vyZadovand
prislusmymi  smérnicemi. Distributor musi byt dale schopen identifikovat wyrobce, jeho
zplnomocnéného zdstupce v EU, dovozce nebo jinou osobu, kterda mu vyrobek poskytla, aby byli
napomocni dozoréimu organu v jeho dsili ziskat probldseni o shodé a nezbytné Cisti technické
dokumentace.

Pred vstupem Ceské republiky do EU, bylo pti zavadéni této nové koncepce
posuzovani bezpecnosti vsech vyrobku, probliseni o shodé hlavnim dokumentem, ktery
prokazoval shodu vyrobku s pozadavky, kterym mél vyhovovat. Az v roce 2000 bylo
narizenim vlady ¢. 291/2000 Sb., kterym se stanovi graficka podoba oznacenti
CE, zavedeno (s UCinnosti k2.7.2001) oznaCeni CE. Stalo se tak v souvislosti
s pfistoupenim k Protokolu k Evropské dohodé zaklidajici p¥idrueni mezi Ceskou
republikou na jedné strané a Evropskymi spoleCenstvimi a jejich clenskymi staty na strané
druhé, o posuzovani shody a akceptaci prumyslovych vyrobka (PECA), zvetrejnénym pod
¢. 56/2001 Sb. m. s., dle kterého bylo, pocinaje dnem 1. 7. 2001, mozno prokazovat shodu
nékterych vyrobku timto oznacenim - tedy tim, ze vyrobek nesl evropskou znacku shody
CE. Protoze ale zdravotnické prostredky nebyly zahrnuty do protokolu PECA, platilo az
do doby pfistoupeni CR k EU (v jehoZ disledku doflo k uvolnéni volného pohybu zboi
v CR i na dal¥{ kategorie), e jedinym platnym prikazem shody bylo bud probliseni o
shodé, nebo ceské oznaceni shody (CCZ). Vstupem CR do EU, dne 1. 5. 2004, protokol
PECA pozbyl Gcinnosti a svoboda volného pohybu zbozi se zadala uplattiovat obecné,
tedy i na zdravotnické prostfedky. Podrobnosti posuzovani shody a oznadovani vyrobka
od této doby stanovuje i pro CR vzdy p¥slu$na smérnice EU pro konkrétni typ vyrobkd;
pro zdravotnické prostfedky to je smérnice Rady 93/42/ES, v CR provedend jiZ
zminovanym nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb. 'V Evropskeé unii se jiz od samého pocatku
prosazoval nazor, ze probliseni o shod¢ je fakticky spise jen internim dokumentem vyrobce
(viz ¢l. 11 bod 5 smérnice) a prukazem shody navenek - tedy viici subjektim, které se s nim
mohou setkat po jeho uvedeni na trh [¢l. 1 bod 2 pism. h) smérnice] - je evropské oznaceni
shody CE, které nese kazdy shodny vyrobek. Z pohledu prava EU tady plati, ze k
legalnimu uvedeni vyrobku na komunitarni trh postacuje jeho radné oznaceni evropskym
oznacenim shody CE.

Oznaceni CE na vyrobku tedy osvédc¢uje, ze vyrobek spliuje technické pozadavky
stanovené ve vsech predpisech, které se na néj vztahuji a které toto oznaceni stanovuji, a ze
byl pfi posouzeni shody dodrzen stanoveny postup (§ 13 odst. 3 zakona o technickych
pozadavcich na vyrobky). Jdelli o zdravotnicky prostfedek, ten musi byt (vyjma
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prostredku zakazkovych a urenych pro klinické zkousky) pred uvedenim na trh
nebo do provozu obligatorné oznacen znackou CE (¢l. 17 Smérnice Rady 93/42/ES, § 5
odst. 1 nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.). Znacka musi byt umisténa viditelné, Citelné a
nesmazatelné na tomto prostredku nebo jeho sterilnim obalu, je-li to proveditelné a
vhodné, a dale v navodu na pouziti; pokud je to mozné, musi byt oznaceni CE i na obalu
zdravotnického prostredku, ve kterém se prodava (§ 5 odst. 3 nafizeni vlady ¢&. 336/2004
Sb.). Oznaceni CE, je tedy dostateCnym prukazem shody vlastnosti ptislusného
zdravotnického prosttedku s pozadavky Smérnice Rady 93/42/ES (srov. jeji ¢l. 4 bod 1.),
zakona o zdravotnickych prostredcich, i1 nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.

Pokud jde o stézovatelem pozadované probliseni o shodé, z pravnich predpisu
tykajicich se zdravotnickych prostredkt plyne povinnost vyrobce pred uvedenim takového
prosttedku natrh toto prohlaseni vydat [§ 3 pism. f) zakona o zdravotnickych
prostredcich, § 4 odst. 3 pism. a) provadéciho natizeni]. Z ustanoveni zadného pravniho
predpisu (Ceského ani evropského), které se vztahuje na zdravotnické prostredky, nelze ale
dovodit povinnost vyrobce nebo distributora toto prohlaseni v kopii prikladat k vyrobku
pro jeho distribuci, jak to pozaduje stézovatel. Zakon o technickych pozadavcich na
vyrobky ve svém § 13 odst. 2 sice uvadi, ze nafizeni vlady muze tuto povinnost stanovit,
nicmeéné pro zdravotnické prostredky platné narizeni ¢. 336/2004 Sb. stanovuje pouze
povinnost vyrobce prohlaseni o shodé vydat a po dobu 5 let po uvedeni posledniho
vyrobku na trh je uchovavat pro potfebu pfislusnych organt statni spravy (pfiloha ¢. 1,
bod 6.1.1.), nikoli jiz povinnost, aby bylo prohlaseni o shodé ke zdravotnickému
prostredku prilozeno.

Porovnanim problaseni o shodé a oznaceni CE na vyrobku lze dojit k zavéru, ze maji
stejny obsah. Oznaceni CE ale je, na rozdil od probliseni o shodé, obligatorni soudasti
kazdého konkrétniho vyrobku a doprovazi jej od jeho uvedeni na trh (do provozu) az po
uzivani koneénym uzivatelem. Probldseni o shodé je naopak pouze internim dokumentem
vyrobce, ktery je povinen je vydat a uchovavat pro potreby dozoréich organt v pripadé
nejasnosti; po vstupu CR do EU a harmonizaci predpisi o povinném oznadovani
zdravotnickych vyrobkua pred uvedenim na trh nebo do provozu oznalenim CE, ztratilo
tedy probldseni o shodé svou obligatorni povahu pfi osvédéovani toho, zda zbozi spliuje
pozadavky pravnich predpist.

Nelze tak souhlasit s ndzorem stézovatele, ze prohlaseni o shodé je fakticky jedinym
dtkazem pro to, aby vibec mohl byt uréity konkrétni vyrobek povazovan, prodavan a
tedy i deklarovan coby zdravotnicky prostredek. Za podstatny dikaz, ovsem nikoli
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nutné prokazujici charakteristiku zdravotnického prostredku, lze naopak povazovat
oznaeni CE na vyrobku, jeho obalu, ¢ vnavodu, ponévadz jim musi byt kazdy
zdravotnicky vyrobek obligatorné (mimo vyse uvedené zakonné vyjimky) oznaden. Nelze
ovem prehlédnout, ze ani oznaleni CE nelze chapat jako pojmovy znak zdravotnického
prostredku. Jiz bylo uvedeno, co se rozumi zdravotnickym prosttedkem, je uvedeno v § 2
zakona o zdravotnickych prosttedcich; ani probliseni o shodé, ani oznaleni CE neni soudasti
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této legalni definice. Zakon 1 provadéci nafizeni navic také pocitaji 1 se zdravotnickymi
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prostredky, které toto oznaCeni nenesou (zakazkové zdravotnické prostredky, i
zdravotnické prostfedky pro klinické zkousky), ale které nepochybné pod definici
zdravotnického prostiredku zatadit lze [§ 4 odst. 3 pism. a) nafizeni]; stanovi-li natizeni v §




6 postup pro pfipad, kdy ke zdravornickému prostiedku bylo oznaCeni CE pripojeno
neopravnéné, i to podporuje zavér, ze toto oznaceni (stejné jako probliseni o shodé) neni
jeho pojmovym znakem. Nelze proto tvrdit, ze neni mozné prokazat zarazeni urcitého
vyrobku do kategorie zdravotnického prostredku jinak nez problisenim o tom, ze spliuje
zakladni technické pozadavky, nebo je oznalen symbolem CE, ktery deklaruje totéz.
Zakonna tprava pri definici zdravotnického prostredku operuje mimo jiné s scelem pouziti,
pro ktery byl stanoveny vyrobek urlen. Pravé ucel pouziti prostredku lze chapat jako
pojmovy a distinktivni znak zdravotnického prostfedku, ktery musi byt dle zakonné
Upravy uveden nejen v prohlaseni o shodé, nybrz téz v navodu na jeho pouziti (§ 4 odst. 2
véta druha zakona o zdravotnickych prostredcich), a jeli to mozné, téz na oznaceni
vyrobku a v reklamnich materialech. Z vyse uvedeného lze souhlasit s krajskym soudem
vtom, zesmysl probliseni o shodé tkvi pouze ve formalnim deklarovani uréitych
skutecnosti (charakteristik) vyrobku; jde tedy pouze o formalni prohlaseni vyrobce o tom,
ze vyrobek ma urcité vlastnosti.

Nelze tedy akceptovat postup spravce dané, ktery veskeré dokazovani omezil pouze
na zjiténi existence prohlaseni o shodé pro jednotlivé vyrobky, u nichz zalobce uplatnil
nizsi sazbu DPH. Nazor stézovatele, ze v pripadé nedolozeni prohlaseni o shodé
k prokazani uplatnéni snizené sazby dané, jiz nezbylo, nez pfistoupit k vymeéreni dané
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podle pomucek, nemuze, s ohledem na vyse uvedené, obstat. Spravce dané mél naopak
postupovat v uzké soudinnosti s daflovym subjektem a u vyrobkd, u kterych mu vznikly
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pochybnosti o jejich spravném zarazeni, mél vést radné dokazovani. Pouze u téch vyrobkd,
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u kterych by se ani po fadné provedeném dokazovani nepodarilo prokazat opravnénost
zatazeni do snizené sazby DPH, by bylo mozné dan domérit dle vyssi sazby. Ke stanoveni
danové povinnosti vyuzitim pomucek lze ptistoupit az poté, co selze moznost stanovit dan
dokazovanim, kterému dava danovy rad prednost. Dle zakonné dikce § 31 odst. 5
danoveho radu tak lze uéinit pouze, nesplni-li dariovy subjekt pri dokazovini jim uvddénych
skutecnosti nékterou ze svych zikonnych povinnosti, takze zde neni mozno stanovit dariovou
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povinnost dokazovinim. Tyto podminky musi byt naplnény soucasné. Z vyse uvedeného
plyne, ze tento nahradni institut mtze byt vyuzit v pripadech, kdy naprosto selze
spoluprace s dafiovym subjektem, pripadné, kdy dokazovani spornych skutecnosti neni
objektivné mozné (napt. ztrata Gletnictvi). Mezi Glastniky vSak neni sporu o tom, ze
zalobce spravci dané predlozil cca 30 kg listin a katalog vyrobkd, ktery je dostupny i na
jeho webovych strankach, nicméné spravce dané se témito dikazy vibec nezabyval. Ani
zprava o vysledcich danové kontroly ani rozhodnuti Zalovaného na ziddném misté
nezminuji, ze by zalobce jakkoli hodnotil dikazy Zalobcem predlozené, i kdyz je mél k
dispozici. Zdej$i soud jiz v minulosti judikoval, Ze ,/zfe zpravy o dariové kontrole (§ 16 odst. 8
zakona CNR ¢ 337/1992 Sb., o spravé dani a poplatks) musi byt ziejmé, jaké ditkazni
prostredky byly v ¥izeni predloZeny, jak byly hodnoceny, popripadé zda a pro¢ povazoval spravce
dané jejich mnoZstvi za nedostatecné” (rozsudek ¢. j. 1 Afs 55/2005 - 92, publikovany pod ¢.
939/2006 Sb. NSS). Zdejsi soud tak sdili nazor krajského soudu, ze dariové organy
pochybily, nebof vibec nezohlednily tvrzeni a doklady pfedlozené zalobcem,

. Vo M 4 v \4 /. o 4 v
ani neozrejmily, které z predlozenych dokladi neprokazovaly spravnost zalobcem
deklarované snizené sazby DPH. Jestlize mél spravce dané skutecné k dispozici velky
objem listin predlozenych zalobcem, spolu s katalogem veskerého zbozi zalobcem
prodavaného, neni zfejmé, zda vyloudil kazdou jednotlivou polozku (coz by byl jediny
Vee , ° . v ’ o ’ ’ v v .
prijatelny zpusob), ani pro¢ ktery ten dukaz neobstal. Spravce dané precenil hodnotu



prohlaseni o shodé jako zasadniho dikazu a pti jeho absenci nehodnotil dikazy jiné a dan
doméril podle pomucek. Tento postup nelze v dusledku vyse uvedeného aprobovat.

Uvadi-li dale stézovatel, ze predmétem dokazovani v danovém rizeni nemtze byt
samotny proces posuzovani shody, za néjz nese odpovédnost vyrobce a ktery se musi
»odehrat“ jesté pred zahajenim distribuce takového vyrobku, tedy ze spravce dané neni
kompetentni nahrazovat proces posuzovani shody vyrobku s pozadavky pravnich
predpisu, nelze nez tomuto nazoru prisvédcit. Existuje ovSem diametralni rozdil mezi
provadénim dokazovani za Gcelem ovérent, zda lze povazovat urcity vyrobek za zdravotnicky
prostiedek (napriklad posouzenim oznaceni CE, v kontextu tulelu pouziti vyrobku
uvedeného v navodu na pouziti) a procesem posuzovini shody, kde se jedna o posuzovani
technickych vlastnosti vyrobku (zda jsou v souladu se zakladnimi pozadavky specialnich
pravnich predpisu), ke kterému dochazi jesté pred uvedenim vyrobku na trh, pred vydanim
prohlaseni o shodé a pred jeho oznacenim symboly CE. Tyto dva procesy nelze zadnym
zpusobem zaménovat, nebot jejich povaha i Gcel jsou zcela rozdilné, a neexistuje
zadny duvod, pro ktery by mél proces posuzovini shody probihat v tizeni pred danovymi
organy. Spravce dané je opravnén v pripadé pochybnosti dokazovanim z]1st1t
zda se o zdravotnicky prostredek jedna nebo nikoliv, jeho kompetenci nicméné neni
zjistovat, zda vyrobce (ktery neni danové kontrolovanym subjektem) splnil veskeré
povinnosti, které jej dle pravni upravy stihaji.

Lze v této souvislosti jen znovu zopakovat, ze zakon o zdravotnickych prostredcich
probldseni o shodé za pojmovy znak zdravotnického prosttedku nepovazuje a zadny pravni
predpis neuklada vyrobci zdravotnického prostfedku povinnost k nému toto prohlasent
prikladat. Pokud jej tedy distributor pro potreby danového dokazovani nedolozi, ale
predlozi jiné dukazni prostfedky k prokazani toho, ze se o zdravotnicky vyrobek jedna, je
spravce dané povinen provést dokazovani a odivodnit, pro¢ ma za prokazané, ze vyrobek
(ne)spada pod definici zdravotnického prostredku. Rozhodujici pritom neni jen samotné
oznaceni CE (to presumuje, ze byly dodrzeny veskeré technické postupy), ale zejména
posouzeni ucelu pouziti takového vyrobku (nikoli posouzeni shody s technickymi
pozadavky); to je ostatné v pripadé zdravotnickych prostredkt, které se oznacenim CE
neopatiuji (naptriklad zakazkové zdravotnické prostiedky - § 4 odst. 5 in fine natizeni vlady
336/2004 Sb.) prakticky jedinym distinktivnim znakem pro jejich odliSeni od vyrobkd
(prostfedkd) jiné kategorie — sam zakon o zdravotnickych prostiedcich dava do poptedi
pravé ucel pouziti téchto vyrobkda.

S ohledem na vSechny shora uvedené skutelnosti lze tedy uzavfit, ze Nejvyssi
spravni soud souhlasi s nazorem krajského soudu, ze dariové organy pochybily, pokud
dariovou povinnost vyméfily ndhradnim zplsobem (podle pomitcek), bez toho, aby se
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pokusily provést radné dokazovani stran danove relevantnich skutecnosti, o nichz mély
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pochybnosti. Predchazejict danové tizeni tak bylo zatizeno tézkou procesni vadou, v jejimz
disledku krajsky soud zcela spravné jednotliva rozhodnuti Zalovaného zrusil a véc mu
vratil k dalsimu fizeni. Je tedy zfejmé, ze kasa¢ni stiznost neni divodna a Nejvyssimu
spravnimu soudu tak nezbylo, nez ji rozsudkem zamitnout (§ 110 odst. 1 in fines. . s.).

Stézovatel, ktery nemél v tomto soudnim ftizeni Gspéch, nema pravo na nahradu
nakladt fizeni. Zalobce mél naopak ve véci plny tspéch, a proto mu soud podle § 60 odst.



1s.f.s., vespojenis § 120 s. f. s., pfiznal pravo na nahradu nakladu rizeni pred soudem,
které duvodné vynalozil vidi zalovanému. Vyse nakladu fizeni je pfedstavovana nahradou
nakladu zastoupeni zalobce - ta by méla byt, formalné vzato, vypocltena v rozsahu 17
Gkont pravni sluzby, a to za celkem 17 vyjadieni ke kasacnim stiznostem. Jelikoz vsak jsou
vSechna vyjadreni zalobce zcela identicka (to odpovida prakticky identickym predmétam
jednotlivych spravnich i nasledné soudnich fizeni), vyuzil Nejvyssi spravni soud svého
opravnéni daného mu ustanovenim § 60 odst. 7 s. f. s., dle kterého jsou-li pro to divody
zvlastnibo zretele hodné, miize soud vyjimecné rozhodnout, Ze se nabrada nakladi vicastnikim
nebo statu zcela nebo zCisti nepriznd, a odménu za zastupovani zalobce snizil. Za divod
zvlastnibo zretele hodny povazuje pravé jiz zminovany identicky obsah jednotlivych podani,
jimiz zalobce, prostrednictvim svého zastupce, reagoval na podané kasacni stiznosti.
Za zcela odpovidajici odménu zastupce zalobce tak Nejvyssi spravni soud povazuje
odménu za jeden Gkon pravni sluzby, spolu s nahradou hotovych naklada zastupce; to vse
zvysené o Castku odpovidajici dani, kterou je zastupce zalobce povinen z odmeény za
zastupovani a z nahrady hotovych vydaji odvést podle zakona o DPH. Nahrada naklada
fizeni za pravni zastoupeni tak cini celkem castku ve vysi 2880 K¢ (2100 K¢ za tkon pravni
sluzby, 300 K¢ nahrada hotovych vydaja, 480 K¢ DPH); to vse dle prislusnych ustanoveni
vyhlasky ¢. 177/1996 Sb., advokatniho tarifu, v platném znéni [§ 7, § 9 odst. 3 pism. {), § 11
odst. 1 pism. d) a § 13 odst. 3] a zakona o DPH (§ 37 odst. 1, § 47 odst. 3). Za prevzeti a
ptipravu zastoupeni nebyla nahrada nakladu pfiznana, nebot zalobce byl tymz advokatem
zastoupen 1 v fizeni o zalobach pred krajskym soudem.

Poucdeni:Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostredky pripustné.

V Brné dne 15. inora 2012

JUDr. Miluse Doskova
predsedkyné senatu



